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研究成果の概要： 
 イノベーション 25 で策定している様に、日本は 20 年後のバイオ立国を目指している。その
日本において、日本の高い基礎研究成果がなかなか臨床応用につながらず、結果的には外国で
臨床開発された新規医薬品を大量に輸入、消費しているのが現状である。この高額医薬品の費
用が外国に流失していく事は経済的に見ても非常に危機的な事態でといえる。日本の基礎生物
医学研究の資源をＴＲを経て臨床医療に還元する仕組みの構築は、緊急の課題として推進され
るべきである。しかし、“臨床研究が進んでいる欧米”で構築されたシステムを模倣しても、
文化、歴史、哲学、制度が全く異なる日本の臨床研究を推進する事にはならない。日本には、
臨床研究家も基礎研究に非常に明るいという世界でも例を見ない優れた特徴があり、この事を
十分に考慮した上で一部の臨床医学の人的、経済的資源を臨床研究の推進に充てる必要がある
と考える。また、省庁の縦割り行政が臨床現場での研究推進を妨げている大きな要因と考えら
れ、この事に対する制度的な対応も重要なポイントであると考える。 
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 直接経費 間接経費 合 計 
2007年度 6,000,000 0 6,000,000 
2008年度 13,000,000 0 13,000,000 
年度  
  年度  
総 計 19,000,000 0 19,000,000 
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 １．研究開始当初の背景 
「臨床研究・臨床への橋渡し研究（＝トラン
スレーショナルリサーチ：TR）」は総合科学
技術会議でとりまとめた「分野別推進戦略」
（平成 18年 3 月 28 日）において、ライフサ
イエンス分野の戦略重点科学技術の一つとし
て、国際的競争力を高めることを緊急に求め
られている学術研究分野である。TR を推進す
る上で“基礎医学研究”と“臨床医学研究”
は車の両輪に例える事が出来るが、日本の前
者は国際的にみても最先端のレベルを保って
いるが、後者は諸外国に比べ立ち遅れている
という認識を持っている有識者が多くいる。
実際、基礎研究のトップジャーナルである
「Nature」「Science」等への日本人研究者
の寄与度と比べ、臨床医学研究のトップジャ
ーナルである「New England Journal of 
Medicine」「Lancet」への日本人研究者によ
る論文掲載状況は低いといった指摘がある。
こういった“基礎医学研究―臨床医学研究格
差”の実情は科研費を含めた研究費の助成と
いう観点からも把握し直し、今後の対応策を
検討する必要がある。 
 「イノベーション 25」（平成 19 年 6 月 1
日）で策定しているバイオ立国としての 20
年後の日本を TR がしっかり支える為には、
早急にそれを推進する土壌を固め直す必要が
あり、特に臨床医学研究の遅れを取り戻す事
が緊詰の課題だと考えられる。しかしながら、
今のところ日本の臨床研究が立ち遅れている
ことを客観的に示すデータは無く、また仮に
そうだとしても、臨床医学の現場における問
題点をボトムアップ的に吸い上げたデータ、
報告もない。従って、実際に日本の臨床研究
を停滞させている要因は不明で、ひいては、
それを推進するための方策を検討する事も出
来にくい状況であった。 
 
 
 
２．研究の目的 
 本調査研究の目的は、日本の臨床医学研究
の現状を客観的データとして把握し、将来の
トランスレーショナルリサーチ推進に資する
臨床医学研究推進の改善策を考案する事であ
る。具体的には、下記 3点を柱とした日本の
臨床研究の推進する為の調査研究を行う。 
(1)日本の臨床研究は諸外国に比し本当に立
ち遅れているのか、その現状を調査し検証す
る。 
(2)実際に遅れているとすれば、その要因は
どういった点にあるのか。臨床医学研究者や
臨床に関わる様々な職種や患者の意識の問題、
臨床現場における制度的な問題、国の制度、
予算措置の問題など包括的な視点から考察を
加える。 
(3)現在の臨床研究の問題点を改善し、今後
の推進の為にどのような施策を講じうるかの
提言を行う。 
 
 
３．研究の方法 
 本調査研究の目的は、日本の臨床医学研究
の現状を客観的データとして把握し、将来の
トランスレーショナルリサーチ推進に資する
臨床医学研究推進の改善策を考案する事であ
る。具体的には、下記 5項目の調査研究を行
った。 
 
 
 【1-1】2000-2008 年までに発行されたライフ
サイエンスの学術論文（基礎研究系 21 国際
誌、80959 論文）、臨床系 30 国際誌、69562 論
文)を国別に分類した。日本の基礎研究は４
位にランクされたが、臨床研究は７位に留ま
った。さらに、臨床系の Top journal である
NEJM と Lancet に限定すると、日本からの発
表数は 13 位と非常に低いことが明らかにな
った。 
 
床系の雑誌への発表の中には、実は基礎研
いたものが多く含まれ、一概に論
床系のトップジャーナルである NEJM, 
ncet に論文を掲載している約 3000 人の世
た。【2】【3】の
臨床
【１-2】 
臨
究に軸を置
文数だけで優劣を比較すると判断を誤る可能
性があった。そこで、ライフサイエンス研究
を付表にある様な 3×3分類に従って、臨床
系の一流誌である circulation を例に解析し
た。全体の比率は約 60％の a(臨床論文)、5％
のｂ（開発研究論文）と 30％のｃ（基礎研究
論文）であった。日本からの論文は実に 80％
がｃの基礎論文で占められており、“臨床系”
の学術雑誌でも日本の研究者は「基礎研究」
で業績を積み重ねている実体が明らかになっ
た。 
 
【2】臨
La
界の研究者に webベースでアンケートを行い
224 名から回答を得た。 
【3】日本の臨床研究者への WEB アンケート
を行い 423 名から回答を得
調査を通して象徴的であった結果を棒グラフ
に示す。日本の臨床研究医の多くが基礎研究
を中心的に行っており、臨床研究に力を入れ
ている研究者は 20％に留まった。それに対し
て、欧米の臨床研究者の 80％以上が臨床研究
を中心に行っており、この研究スタイルの違
いが、国全体としての臨床研究の立ち後れに
つながっている事は明らかであった。 
【4】2009-1 月～2月にかけて世界 12 ヶ国の
50 人の臨床研究者と直接面談し、世界の
研究者がどの様な意識を持っているかを直接
面談してインタビューを行った。 
 【5】日本の臨床研究者との意見交換シンポ
ジウムを 2008-4/11 と 2008-3/20 の 2回開
果 
調査研究からの提言】 
には十分熱い思いがあって、
に行う心づもりが
臨床医が今まで基礎研究に
択肢も考えられる。
臨床研究、技
掲載される論文を増やす方策
．主な発表論文等 
研究代表者、研究分担者及び連携研究者に
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)研究代表者 
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院人間総合科学研究科・教授 
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４．研究成
【
 日本の臨床家
いつでも臨床研究を精力的
ある事が改めて解った。日本の臨床医学界が
基礎研究を重視してきた歴史は確かで、その
事は日本の臨床研究の立ち後れの大きな原因
になっていた。しかし、臨床業務と平行して
基 礎 研 究 を 行 う academic physician, 
academic surgeon であることは日本の伝統、
財産であり、その強みは今後も守り続けるべ
きだと考える。 
 臨床研究を推進すべきである事は論を待た
ない。その為には
割いていたエフォートの一部を臨床研究に振
り向ける必要がある。 
もしくは、臨床研究に特化した医師をグルー
プの一員に加えるという選
しかし、現状では臨床家が基礎研究主体から
臨床研究主体にシフトするための制度（キャ
リアパス）、サポート体制、グラントの全て
が全くもって不十分である。 
 キャリアパスとしては、例えば、臨床系の
大学教授選においては、今より
術、に重点を置いた選考体制が望まれる。サ
ポート体制の充実が最も臨床研究を推進する
上で有効だと考えられる。その場合、個々の
プロジェクトで CRC, 統計家、データセンタ
ーなどを用意するのではなく、共通のインフ
ラとして準備されているべきである。大学毎、
施設毎の臨床研究サポートセンターの設立が、
日本の臨床研究を推進する第 1の要求課題で
ある事を行政に要求していく。臨床研究に必
要な費用として、サポート体制が整備された
上で、臨床研究に要する費用は決して多くな
い。事務用品しか買えない、会議費用の捻出
が困難、能力のある人を雇用する為に必要な
雇用費が支出できない・・・といった制約を
なくすことが臨床研究推進には不可欠である。
現場の臨床医にとって、funding agency が厚
労省であるのか、文科省であるのかはあまり
問題でない。複数の省庁の連携が不十分なま
まに独自のプログラムを発信することに非常
な無駄と、非効率性を感じている。省庁間の
溝を埋めて連携した予算、プログラムを組ん
でもらう事が、日本の臨床研究を推進する上
で我々研究者が行政に要求していく 2つめの
課題である。 
 当 面 日 本 が 推 進 す べ き 臨 床 研 究
NEJM/Lancet に
として、大規模多施設共同 RCT は、JCOG に代
表されるいくつかの臨床研究センターにそれ
らのミッションをゆだねるべきだと思う。そ
の成功例を示すことが日本の臨床研究を牽引
するドライビングフォースになると考える。
しかし、日本の保険システム、制度が大規模
臨床試験に向いていな事を再認識し、限られ
た予算を RCT を重視しすぎて、偏配分する事
を日本の臨床医は決して望んでいない。当面、
臨床研究センター以外のアカデミア主導研究
への予算配分に十分配慮すべきだと考える。 
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